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Tibb iscisini malumatlandirma maktubu

23 noyabr 2020-ci il

Movzu: Tesentriq (atezolizumab) darman vasitasinin istifadssi ils slagadar darida
miiayyen edilen adir deri slave tasirleri (ADOT) riski.

Hérmatli tibb iscisi,

Bu meaktubun maqgsadi Tesentrig (atezolizumab) dsrman vasitssinin istifadasi
naticesinde muayyen edilmis adir dari alave tasirlarinin (ADST) yaranma riski barada
Sizi mslumatiandirmaqgdir. Bu mektub "F. Hoffmann-La Roche” sirkatinin verdiyi
malumatlara asasen, Avropa Darman Agentliyi ve Azerbaycan Respublikasi Ssahiyys
Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Mearkazinin Farmakonazarst sdbasi ile razilasdirilaraq
hazirlanmisdir. Mektuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilsrsiz.

Xiilase

¢ Agir deri slava tesirleri (ADST) nadir hallarda bas veran, lakin immun nsazarst
négtalarinin inhibitorlari sinfi daxil olmagla, darman vasitslerinin istifadssi ila
slagali deri toksikliyinin potensial 6lUme sebab olan tezahirleridir. Tesentrig
(atezolizumab) derman vasitesinin programi carcivesinde moéveud olan
melumatlarin harterafli tahlili, atezolizumabin istifadesinden sonra ADST hallarini
misayyan etmisdir.

e ADOST-in potensial olarag atezolizumabla alagali oldugu malum idi ve bu hallar
davamli olaraq izlenilirdi. Son analizlerden alinan mslumatlara ssaslanaraq,
ADOT-ler indi atezolizumab tglin miayyan edilmis risk kimi gabul edilir.

e Notica olaraq, derman vasitasinin istifade GOzre yerli tslimati yenilanmali ve
“Aususi gosterisler ve ehtiyat tadbirlari” bdlmasine Tesentriq (atezolizumab)
darman vasitasinin istifadasinin dayandiriimasi barede xabardarliq alavs edilmali
va movcud ealave tasirlerin cadvali yenilanmalidir.

e Tosdiglanmis gosterisloar Gg¢ln  atezolizumabin  monoterapiya ve va
kombinsolunmus terapiyada istifadesinin fayda-risk nisbati alverigli olaraqg galir.

Tehliikasizlik problemlarinin tasviri

ADST, derman vasitesinin istifadesi ile alagali immun sistemi vasitesi il yaranan
heterogen sapgilar qrupudur. Nadir hallarda yaransa da, bu hallar potensial olarag
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oluma sebab olur ve ssassen kaskin generalizeolunmus ekzantematoz pustulyoz,
Stivens-Conson sindromu (SCS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve eozinofiliya ve
sistem simptomlarla derman vasitaesi il alagali dari reaksiyasi (DRESS) kimi ola bilar.
Epidemioloji melumatlara asasen, SCS va TEN hallarinin yaranma tezliyi har milyon
nafar Gglin mivafiq olaraq 0,8 ile 5,3 ve 1,2 ile 6 arasinda deyisir'-2.

Tesentrig (atezolizumab) programi g¢argivasinda sirkatin tehlikasizlik melumat bazasinin
tahlili 99 hadisani mlsyyanlesdirmisdir, bunlardan 36 ADST Tesentriq (atezolizumab)
derman vasitesini gabul edsn pasiyentlerde histopatoloji ve ya hekim diagnozu ile
tasdiglenmisdir. 17 may 2020-ci il tarixina gader texminan 23.654 pasiyent Klinik
tedgigatlarda ve marketingdsn sonra nazarstde olan 106.316 pasiyent Tesentriq
(atezolizumab) darman vasitesinin tssirine mearuz galmigdir. Tek atezolizumabla
monoterapiya (N = 3178) ve sirkat terafinden maliyyslasdirilen klinik tedgigatlarda
kombinaolunmus mualica (N = 4371) zaman| ADS8T-in yaranma tezliyi muvafiq olaraq,
0.7% va 0.6% teskil etmisdir. Atezolizumab ile monoterapiya alan 77 yasl gadin
pasiyentda TEN sabsabindan 6lum hali bildirilmisdir.

Tovsiyslar:
e ADST slUbhssi olan pasiyentler slave diagnoz ve miualice tGg¢un dermatologa
yoénlandiriimalidirlar.
e SCS va ya TEN subhesi olan pasiyentlearde atezolizumabin gabulu
dayandiriimalidir.
e SCS va ya TEN diagnozu tesdiglendikde atezolizumabin gabulu lagv edilmalidir.
e Anamnezinda digar immunostimulyasiya edan xar¢gangeleyhina derman vasitsleri
ile mualica zamani derida ciddi va ya hayat G¢ln tahlikali alava tasirlar yaranmis
pasiyentlerde atezolizumabin istifadesi nezsrden kecirildikde ehtiyatli olmagq
lazimdir.
Bu xabardarligdan sonra, ADST ile slagali "Xisusi goésterigler ve ehtiyat tadbirleri"
bélmasi, derman vasitasinin gebulunun dayandiriimasi talimatlari va riskin tasviri daxil
olmagqgla, derman vasitesinin istifadasi Uzra yerli talimati yenilenacakdir. Tibb isgisini
malumatlandirma maktubu musyyen edilmis riskler barade sizi xabardar etmak va bu
risklerin operativ idars olunmasi prosesini sadslesdirmak dctun vyerli tslimatin
yenilanmasindsan avval yaylimisdir.

Agir reaksiyalar daxil olmagla, immun sistemi vasitssi ile deride yaranan slava tesirler
immun nazarst négtslerinin inhibitorlarl sinifinin tesiri hesab olunur®+5, Tasdiglenmis
gosterigler Gcln atezolizumabin monoterapiya ve ya kombinsolunmus terapiyada
istifadssinin fayda-risk nisbati alverigli olaraq galir.
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Olava tesir haqqinda bildirisin vacibliyi

¥ Bu derman vasitesine xtsusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tahlikasizlik malumatlarini
tez mUayyan etmaya imkan veracakdir. Tibb iscilerinden her hansi stbhali slave tasir
barada malumat vermalari xahis olunur.

Tesentriq derman vasitasinin istifadesi zamani yaranan alave tesirler haqqinda
malumatlari Azsrbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin Analitik Ekspertiza
Merkezinin Farmakonezarst sébasina (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki
sah.,C.Cabbarli ki¢.34; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel.:
(+99412) 596-05-20; Qaynar xatt (+99412) 596-07-12) va Roche ofisi (Tel.:(8495) 229-
29-99 va ya e-mail: moscow.ds@roche.com ) va ya "Caspian Consulting and Partners"
MMC ofisine (Tel.:(+99412) 505-58-47 vao ya (+99412) 505-58-48) ve ya e-mail:
gunay.m.reche@gmail.com) bildirmayinizi xatirladiriq.
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